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Applicant's or agent's file reference 
2002/112 



IMPORTSNTNOnCE 



International application No. 
PCT/EP2003/011529 



International filing dale (dax/mondi/vear) 

1 7 October 2003 ('l 7. 1 0.2003) 



Priority date (da\/mont}i/\ear) 

08 November 2002 (08.1 1 .2002) 



Applicant 



LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al 



1- Notice is hereby given that the International Bureau has conununicated, as provided in Article 20, the international application to the 
following designated Offices on the date indicated above as the date of mailing of this notice: 

AU, ON, EP, JP, KR, RU, US 

In accordance with Rule 47.1(c), third sentence, those Offices will accept the present notice as conclusive evidence that the communication 
of the international application has duly taken place on the date of mailing indicated above and no copy of the international application is 
required to be furnished by the applicant to the designated Office(s). 

2. The following designated Offices have waived the requirement for such a communication at this time: 
BR, OA, IL, IN, MX, NZ, PH, PL, ZA 



3. 



The communication will be made to those Offices only upon their request. Furthermore, those Offices do not require the 
furnish a copy of the international application (Rule 49. l(a-^w))- 

Enclosed with this notice is a copy of the international application as published by the International Bureau on 
21 May 2004 (21.05.2004) under No. WO 2004/041239 



leant to 



4. TIME LIMITS for filing a demand for international preliminary examination and for entry into tiie national phase 

The applicable time limit for entering the national phase wiU, subject to what is said in the foUowing paragraph, be 30 MONTHS from 
^ the priority date, not only in respect of any elected Office if a demand for international preliminary examination is filed before the 
expiration of 19 months from the priority date, but also in respect of any designated Office, in the absence of filing of such demand, where 
Article 22(1) as modified with effect from 1 April 2002 applies in respect of that designated Office. For further details, see PCT Gazette 
No. 44/2001 of 1 November 2001, pages 19926, 19932 and 19934, as well as the PCT Newsletter, October and November 2001 and 
Febmary 2002 issues. 

In practice, time limits other than the 30-month time limit will continue to apply, for various periods of time, in respect of certain 
designated or elected Offices. For regular updates on the applicable time limits (20, 21, 30 or 3 1 months, or other time limit). Office by 
Office, refer to the PCT Gazette, the PCT Newsletter and the PCT Applicant's Guide, Volume II, National Chapters, all available from 
WIFO's Internet site, at http://www.wipo.inl/pct/en/index.html. 

For filing a demand for internationa] preliminary examination, see the PCT Applicant's Guide, Volume 1/A, Chapter IX. Only an 
applicant who is a national or resident of a PCT Contracting State which is bound by Chapter 11 has the right to file a demand for- 
intemational preliminary examination (at present, all PCT Contracting States are bound by Chapter II). 

It is the applicant's sole responsibility to monitor all these time limits. 





The International Bureau of WIPO 
34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Switzerland 
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Authorized officer "r"^' • 

Ellen Moyse 

Facsimile No.+41 22 338 89 75 



Form PCT/IB/308 (April 2002) 
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PCX 

ANTRAG 

Der Unterzeichnete beantragt, daB die vorliegende 
intemationale Anmeldimg nach dem Vertrag iiber die 
. intemationale Zusammenarbeit auf dem Gebiet des 


, fJCT/EPfl 3 /lis 29 

Intemaiionales Aktenzeichen 


1 7 OCT 2O03 f f 7 m nTs 

Internauonales Anmeldedatum ^ 


•EUROPEAN rr-.'i_:\'. w-rriUt:, 
PCT Ih.lTERNATION.AL. APPLICAnON 

Name dies Anmeldeamts und "PCT International Application" 


Patentwesens behandelt wird. 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts ffalb gewunscht) 
(max. 12 Zeichen) 2002/112 


FeldNr. I BEZEICHNUNG DER ERFINDUNG 

Transmucosale pharmazeutische Darreichungsform 


Feld Nr. 11 ANMELDER [~] Diese Person ist gleichzeitig Erfinder 


Name und Anschrift: (Familienname, Vomame; bei juristischen Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Fostleitsakl taid der Name des Suuss anrugeben. Der in 
diesem Feld in der Anschrift angegebene Stoat ist der Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders, so/em nachstehend kein Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeberi ist.) 

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG 
LohmannstraBe 2 

D-56626 Andernach 


Teiefonnr.: 

02632-992362 

Telefaxnr.: 

02632-992387 

Femschreibnr.: 

Registrierungsnr. des Anmelders beim Amt: 


Staatsangehongkeit (Stoat): 

DE 


Sitz oder Wohnsitz (Stoat): 

DE 


Diese Person ist Anmelder 1 | alle Besdm- FIT] alle Bestinmiunffistaaten mit Ausnahme I | nur die Vereinigten I 1 die im Zusaizfeld 
fur folgende Staaten: I 1 mungsstaaten LllJ der Vereinigten Staaten von Amerika 1 1 Staaten von Amerika 1 1 angegebencn Staaten 


Feld Nr. IH WEITERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDER 


Name und Anschrift: (Familienname. Vorname: bei juristischen Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichmtng, Bei der Anschrift sind die Posdeitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in 
diesem Feld in der Anschrift angegebene Staar ist der Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders. so/em nachstehend kein Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 

HOFFMANN, Hans-Rainer 
Burghofstrasse 123 
D-56566 Neuwied 
DE 


Diese Person ist: 
1 1 nur Anmelder 

\)C\ Anmelder und Erfmder 

j 1 nur Erfmder (Wird dieses Kdstchen 

L 1 angekreitzU so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 

Registrierungsnr, des Anmelders beim Amt: 


Staatsangehongkeit (Staai): 

DE 


Sitz Oder Wohnsitz (Stoat): 

DE . 


Diese Person ist Anmelder | 1 alle Bestim- 1 | aile Bcstimmungsstaatcn mil Ausnahme nur die Vereinigten | 1 die im Zusaizfeld 

for folgende Staaten: 1 1 mungsstaaten i 1 der Vereinigten Siaaten von Amerika Staaten von Amerika I 1 angcpehenen Sraatcn 


|X| Weitere Anmelder und/oder (weitere) Erfinder sind auf einem Fortsetzungsblatt angegeben. 


Feld Nr. IV ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ODER ZUSTELXANSCHRIFT 


Die folgende Person wird hiermit bestellt/ist bestellt worden, um fur den (die) Anmelder rSI A„«.oit 1 \ ffemeinsamer 

vor den zustandigen intemationalen Behorden in foigender Eigenschaft zu handein als* 1 ^ 1 -'^"waii e 

^""^ Vertreter 


Name und Anschrift; (Familienname, Vomame; bei juristischen Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des 
Staats anzugeben.) 

SCHMIDT, Werner 

LTS Lohmann Therapie-Systeme AG 

- Patentabteilung - 

Postfach 15 25 

D-56605 Andernach ■ 
DE 


Teiefonnr.: 

02632-992362 

Telefaxnr.: 

02632-992387 

Femschreibnr.: 

Registrierungsnr. des Anwalts beim Ami: 


i ZusteUanschrift: Dieses Kastchen ist anzukreuzen. vrcnn kein Anwalt oder gemeinsamer Venreter bestellt ist und suiti dessen im 
1 obigen Feld eine spezielie Zustelianschrifi angegeben isi. 



Fonr,biattPCT/RO/101 (Blatl l)(Marz2001; Nachdruck Januar 2002) Siehc Anmcrkungen zu diesem Amrasvormular 



BktNr. 



[EP03/1 152 



Fortsetzung von Feld Nr. IH WEITERE ANMELDER UND/ODER (WEITERE) ERFINDER 
Wird keines derfolgenden Felder benutzt, so sollte dieses Blatt dem Antrag nicht beigejugt werden. 



Name und Anschrift; (Familienname. Vorname; bei juristischen Personen volisiandige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleiizahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in 
diesem Feld in der Anschrift angegebene Staat ist der Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders. sofem nochstehend kein Stoat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist ) 

KLEINSORGEN VON, Reinhard 
Benzenhahn 14 
D-56170 Bendorf 
DE 



Diese Person ist: 
I I nurAnmelder 

I X\ Anmelder und Erfmder 



□ 



nur Erfmder (Wird dieses Kastchen 
angekreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig) 



Registrierungsnr. des Anmelders beim Amt: 



Staatsangehorigkeit (Stoat): 

DE 



Sitz Oder Wohnsitz (Stoat)- 

DE 



Diese Person ist Anmelder 
fur folgende Staaten: 



□ alle Bestim- 



mungsstaatcn 



□ alie Besdmmungsstaaten mit Ausnahme 1"^ 
der Vcreinigten Staaten von Amerika i ^ 



nur die Vcreinigten 
Staaten von Amerika 



□ die im Zusatzfeld . 
angegebenen Staaten 



Name und Anschrift: (Familienname. Vorname; bei Juristischen Personen volisiandige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in 
diesem Feld in der Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders. sofern ruzchstehend kein Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist) 

WESSLING, Werner 
Beethovenstrasse 4 
D-56579 Rengsdorf 
DE 



Diese Person ist: 
I I nurAnmelder 

I )C\ Anmelder und Erfmder 

□ nur Erfmder (Wird dieses Kastchen 
angehreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig.) 



Registrierungsnr. des Anmelders beim Amt: 



Staatsangehorigkeit (Stoat): 

DE 



Sitz Oder Wohnsitz (Stoat)- 

DE 



Diese Person ist Anmelder 
fur foigende Staaten: 



□ alle Bestim- 



mungsstaatcn 



□ 



alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme 
der Vcreinigtep Staaten von Amerika 



nur die Vcreinigten 
Staaten von Amerika 



□ die im Zusatzfeld 
angegebenen Staaten 



Name und Anschrift: (Familienname. Vorname, bei juristischen Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in 
diesem Feld in der Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders, sofern nachstehend kein Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 



Diese Person* ist: 
I I nurAnmelder 

I I Amneider und Erfinder 

□ 



nur Erfmder (fVird dieses Kastchen 
angekreuzt, so sind die nachstehenden 
Angaben nicht notig.) 



Registrierungsnr. des Anmelders beim Amt: 



Staatsangehorigkeit (Staat): 


Sitz Oder Wohnsitz (i 


*taat): 


m^nil^^J'^fL^^^^^'^ 1 1 ^"'^ ^^'f''^?' i 1 alle BestimmunKStaatcn mit Ausnahme | 1 nur die Vereinieten ri die im Zusatzfeld 

fur folgende Staaten. 1 1 mungsstaatcn ! 1 ocr Vercmigtcnlaaten von Amerika 1 1 Staaten von Amerika I I angegebenen Staaten 


Name und Anschrift: (Familienname, Vorname: bei Juristischen Personen vollstdndige amtliche 
Bezeichnung. Bei der Anschrift sind die Postleitzahl und der Name des Stoats anzugeben. Der in 
diesem Feld in der Anschrift angegebene Staat ist der Staat des Sitzes oder Wohnsitzes des 
Anmelders, sofem nachstehend kein Staat des Sitzes oder Wohnsitzes angegeben ist.) 


Diese Person ist: 
1 1 nurAnmelder 

1 1 Anmelder und Erfmder 

1 1 nur Erfmder (Wird dieses Kastchen 

1 1 angeh-euzt, so sind die nachstehenden 

Angaben nicht notig.) 


Registrierungsnr. des Anmelders beim Amt: 


Staatsangehorigkeit (Stoat). 


Sitz Oder Wohnsitz (Staat): 


fiirfM^f"!?".?? 1 1 alle Bestim- 1 | alle Besiimmuncsstaaien mit Ausnahme ! 1 nur die Vcreinigten 1 1 die im Zusatzfeld 

fur foigende Slaaten: 1_| mungsstaatcn 1 1 der Veremigten Staaten von Amerika 1 1 Staaten von Amerika U angegebenen^ t^ten 



I I Weiters Anmelder und/oder (weitere) Erfmder sind auf einem zusatziichen Fonsetzungsblati angegeb( 



Formbiatt PCT/RO/IO 1 (Fortsetzungsblatt.) (Marz 2001 ; Nachdruck Januar 2002) Siehc Anmerkungen zu diesem Amrag.rformular 



FC'iipOS /1 1 5 21 

BiattNr. 



Feld Nr. V BESTIMMUNG VON STAATEN Bitte die entsprechenden Kastcken ankreuz^^ 



Die folgenden Bestimmungen nach Regel 4,9 Absatz a werden hiermit vorgenommcn: 
Regionales Patent 

□ AP ARIPO-Patent: GH Ghana^M Gambia. KE Kenia. LS Lesotho, MW Malawi. MZ Mosambik. SD Sudan 

SLSierraLeone. SZSwas.iand,TZVereinigteRepublikTansania.UG Uganda, ZM Sambia,ZW Simbabweundjederweiten:" 
- Staat, der Vemagsstaat des Harare-Protokolls und des PCT ist (falh cine cmiere Schmrechaart oderein sonstiL VerfahZ 
gewunschtwtrd, bUteaufdergepimktetenLinieangeben) j>^n:n 

° Moinf 'pn r"'"'.'^'^-:^™'"''";^? A^^rbaidschan. BY Belarus. KG Kirgisistan. KZrKasaehstan. MD Republik 
Moldau. RU Rus.,sche Federation, TJ Tadschikistan. TM Turkmenistan und jeder weitere Staat. der V^rtragsst^t d« 
Eurasischen Patentubereinkommens und des PCT ist =™gssaai aes 

B EP Europalsches Patent: AT Osterreich, BE Belglen. CH &LI Schweiz und Liechtenstein. CY Zypem DE Deutschland 
^TlS'Tm ^r'^^rJ'^'^tr^- GB Vereinigtes Konigreich.' GR Griechenland Tlr "d 

IT lml,en. LU Luxemburg, MC Monaco, NL Niederlande. PT Portugal, SE Schweden. TR TQrkei und jeder weitere Staat 
der Vertragsstaat des Europaischen Patentubereinkommens und des PCT ist . 

□ OA OAPI-Patent: BF Burkina Faso, BJ Benin. CFZentralafrikanische Republik. CG Kongo, CI Coted'Ivoire. CM Kamerun 

J^T^ch^' 5^ Gumea. GQ Aquator,alguinea GW Guinea-Bissau. ML Mali, MR Mametanien. NENig^r. SN Senegal! 
TD Tschad, TG Togo wid jeder weitere Staat, der Vertragsstaat der OAPI und des PCT ist (falls eineandereSchutzrech^an 
oderemsonsttges Verfahrengewiinschtwird. bitteau/dergeyMnhetenLimeangeben) ^•^'^'""Z'^cfttrar/ 



Nationales Patent (falb eineandereSchazrechtsanodereinscmtiges Verfahren gewimsch, mrd. bitte aufder gepu«kieten Linie angeben) 
U AE VereinigteArabische Emirate □ GM Gambia • B NZ Neuseeland 

U AG Antigua und Barbuda □ HR Kroatien □ OMOman 

□ AL Albanien O HU Ungam B pH Philippi„e„ 

U AM Armenien □ id Indonesien OB pi i>„i„ 



Indonesien |g] pL Polen . . . 

□ AT Osteneich H IL Israel Q pr y.^^^ 

B AU Austodien B IN Indien □ rq Rumanien 

LJ AZ, Aserbaidschan U IS Island B ru Russische Federation . 

U BA Bosnien-Herzegovina B JP Japan 

□ bB Barbados □ KE Kenia ^ ^ ^ U SD Sudan' 

□ BG Bulgarien □ KG Kirgisistan □ sE Schweden 

BR Brazihen □ kP Demokratische Volksrepublik □ SG Singapur 

^ Korea Q si siowenien 

S ■ ? ^ KzvuhWk Korea □ SK Slowakei ' " 



_ CA Kanada □ KZ Kasachstan □ SL Sierra Leone 

□ CH & LI Schweiz und Liechtenstein □ LC Saint Lucia □ tj Tadscfaikistan' 
S ?1 J'^r □ LK Sri Lanka □ tm Turkmenistan 

□ COKolumbien □ LR Liberia □ TN Tunesien 
U OR Costa Rica □ LS Lesotho □ TR TQikei 

n S H ° TT TrinidadundTobago 

U GZ Tschechische Republik □ LU Luxemburg 

□ DE Deutschland □ LV Lettland □ TZ Ve^emigte 'Republik Tansania ' ' ' 

LJ DK Danemark □ MA Marokko □ UA Ukraine 

□ DZ ^J""'""" ^ ^ Republik Moldau □ UG Uganda 

n ^r- ^^^^"^^ _ B us VereinigteStaaten von Amerika.. 

U EC Ecuador □ MGMadagaskar 

□ EE Estland □ MKDie ehemalige jugoslawische □ UZ Usbekistan . 

U ES Spanien Republik Mazedonien □ VN Vietnam 

U FI Firailand □ MNMongolei " Q yu Jugoslawien 

U GB Vercinigtes Konigreich □ MW Malawi B ZA Sudafrika 

□ gD Grenada BlMXMexiko ZM Sambia 

U GE Georgien □ MZ Mosambik Q 2W Simbabwe 

U GH Ghana □ NO Norwegen 

Kastchen fur die Bestimmung von Staaten, die dem PCT nach der Veroffentiichung dieses Foimblatts beigetreien sind 

^ □ □ 

g □ □ 



fl^Tc lu^^ vorsorglicher Bestimmungen: Zusatzlich zu den oben genannten Bestimmungen nimrat der- Anmelder nach 
fiSmunJirH- '"'^ " ftV'' Besnmmungen vor mu Ausnahme der rLsat2ft"T g^r^J 

Bestinimungen. d>e von dieser Erklarung ausgenommen smd. Der Anmelder erklart, daC diese zusatzlichen Besummuneen u^rTm 
Vorbehalt e.ner Bestaiigung stehen und jede zusatzliche Bestimmung, die vor Ablauf von 15 Monaterab dt^ pTiSfn^r T 
bes^igt wurde, nach Ablauf d.eser Frist als vom Anmelder zuruckgtommen gilt ^jTbL^S?^^^^^^ 

mufi beim Anmeldeamt innerhalh derFrisi von J 5 Monaien ein^ehen.) ^^nuepncn acr i^eounren) 



Formfalatt PCT/RO/lOl rBiatt 2) (Januar 2002) ^ u a ] I " 

^ ^ ^^^^^ Anmerkungen zu diesem Amragsformuim 



Biatt Nr, 



5 ^ 



Fcid Nr. VI PRIORTTATSANSPRUCH 



Die Prioritat der foigenden fruheren Anmeldung(en) wird hiermit in Anspmch 



genoininen: 



Anmeldedatum 
der fruheren Anmeldimg 
(T ag/Monat/Jahr) 


Aktenzeichen 


1st die fnihere Anmeldung eine: 


der fruheren Anmeldung 


nationaie Anmeldung: 
Staat 


regionale Anmeldung:* 


intemationaie Anmeldung: 
Anmeideamt 


^6li!Wivember 2002 
(08.11.2002) 


102 51 963.3 


DE 






Zeile (2) 










Zeiie (3) ~ 
Zeile (4) 










Zeile (5) 











□ Weitere Prioritatsanspruche sind im Zusatzfeld angegeben. 



Das Anmeideamt wird ersucht, cine beglaubigte Abschrift der oben bezeichneten friii,»~„ a Z, ', [ ' " 

intcmationalen Euro zu ubermitteln (nurfalh L fnihere AnmeUun^^n^^^^ Anmeldung(en) zu erstellen und dero 

dieser iniemanonalen Anmeldung AnLuLnt ist)- ''"'"^^""^(en) bet dem Ami emgereicht y>orden ist (sind). dasfurdieZy^ 

□ Z^^^^'' □ Z«="«a) □ Zeile (2) Q Zeile (3) □ Zeile (4) □ Zeile (5) □ f 

die fruhere Anmeldung eingereicht wurde: ... ^"S"^'"^'- l^elthandelsorgantsauon isi und fur den oderdas 



Feld Nr. Vn nvJTERNATIONAUE RECHERCHENBEHORDE 



ISA- / 

T>^tum (Tag/Monai/Jahr) Aktenzeichen qt«/t / ^ • ; 

Staat {Oder regionales Amt) 



Feld Nr. VTO ERKLARUNGEN 



Die Felder Nr. Vm (i) bis (v) enthalten die foigenden Erklamngen (Kreuzen Sie unien die entsprechenden 
Kastchen an und geben Sie in der rechten Spalte fur Jede Erkldrung deren Anzahl an) : 



□ 

□ 



Feld Nr. VHI (i) 
Feld Nr. Vin (ii) 



Anzahi der 
Erkiarungen 



□ Feld Nr. VIII (iii) 

□ Feld Nr. VIII (iv) 

□ Feld Nr. VIII (v) 



Erkianing hinsichtiich der Identitat des Erfinders 

Erklamng hinsichtiich der Berechtigung des Anmelders, zum Zeitpunkt des 
mtemationalen Anmeldedatums. ein Patent zu beantragen und zu erhalten : 

Erklamng hinsichtiich der Berechtigung des Anmelders, zum Zeitpunkt des 
mtemationalen Anmeldedatums, die Prioritat einer fruheren Anmeidune 
zu beanspmchen 

Erfmdererklarung (nur im Hinblibk auf die Besrimmung der Vereinieten 
Staaten von Amerika) 

Erklamng hinsichtiich unschadiicher Offenbaruncen oder Ausnahmen 
von der Neuheitsschadiichkeit 



Formbiatt PCT/RO/IOI (Blati 3) (Januar 2002) 



Siehc Anmerkungen zu diesem Amragsformular 



BlattNr. ...5. 




Feld Nr. IX KONTROLLISTE; EINREICHUNGSSPRACHE 



Diese intemationale Anmeldung enthalt: 

(a) die folgende Anzahl an 
Biattem Papier: 

Antrag (inklusive 
Erklamngsbiatter) 

Beschreibung (ohne 
S equenzprotokoll teil) 

Anspriiche 

Zusammenfassung 

Zeichnungen 

Teilanzahl 

Sequen^TOtokollteil der 
Beschreibung (Anzahl der 
Blatter, soweii auf Papier 
eingereicht -wird. unabhangig 
davon, ob zusdtzlich 
ouch in computerlesbarer 
Form eingereicht wird) 



14 



Gesamtanzahl 14 

(b) Sequenzprotokollteil der Beschreibung in 
computerlesbarer Fonn eingereicht 

(i) n ausschliefilich in dieser Form (nach 
Abschnitt 801(a)(i)) 

(ii) □ zusatzlich zur Einreichung auf Papier 
(nach Abschnitt 801(a)(ii)) 

Art und Anzahl der Datentrager (Diskette, 
CD-ROM, CD-R Oder sonstige), auf denen 
der Sequenzprotokollteil enthalten ist 
(zusdtzlich eingereichte Kopien unter Punkt 9(ii) 
in der rechten Spalte angeben) : 



Abbiidung der Zeichnungen, die 
mit der Zusammenfassung 
veroffehtlicht werdcn solffNr.): 



Feld Nr. X 



Dieser intemationalen Amneldung liegen die folgenden Anzahl 
Unteriagen bei (kreuzen Sie die entsprechenden Kdstchen 
an undgeben Sie in der rechten Spalte Jewells die Anzahl 
der beiliegenden Exemplare an) 

Blatt fur die Gebuhrenberechnung 
Original einer gesonderten Vollmacht 
Original einer aligemeinen Volimacht 

Kopie der aligemeinen Vollmacht; Aktenzeichen (falls 
vorhanden): 40874 

Begriindung fiir das FeWen einer Unterschrift 



2. □ 
4. B 



6. B 

9-n 



Prioritatsbeleg(e), in Feld Nr. VI durch folgende 
Zeilennmnmer(n) gekennzeichnet: 



Obersetzung der intemationalen Anmeldimg in die 
folgende Sprache: . . . : 



1 



Gesonderte Angaben zu hinterlegten Mikroorganismen 
Oder anderem biologischen Materia! 

Sequen^rotokoll in computerlesbarer Form (gefaen Sie 
zusatzlich die Art und Anzahl der beiliegenden Datentrager 
an (Diskette, CD-ROM, CD-R oder sonstige)) 

(i) □ Kopie ausschliefilich fur die Zwecke der 

intemationalen Recherche nach Regel 13/er (und 
nicht als Tell der intemationalen Anmeldung) 

(ii) □ (nur falls Feld (b)0) oder (b) fit) in der linken Spalte 
angekreuzt wurde) zusatzliche Kopien einschlieBlich, 
soweit zutreffend, einer Kopie fur die Zwecke der ' 
intemationalen Recherche nach Regel 1 3ter 

(iii) □ zusammen mit entsprechender Erklarung, daB die 
Kopie(n) mit dem in der linken Spalte aufgefiihrten 
Sequenzprotokollteil identisch ist (sind) 

10. □ Sonstige (einzeln at^guhren): 

Sprache, in der die ' ' ~ ' — 
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Transmucosaie pharmazeutische Darreichungsform 

Die Erfindung bezleht sich auf vorzugsweise flachenformige, In wassriger 
Umgebung flussig kristalline Strukturen bzw. Phasen bildende 
DarreiGhungsformen, insbesondere orale Darrelchungsformen, mittels derer eine 
gesteuerte Resorption von Wirkstoffen In der MundhShle, insbesondere in den 
nidnt keratinlslerten Berelchen enn5glicht wlrd, und die eine Matrix auf der Basis 
von Phosplioilpiden ais (Brundsubstanzen aufwelsen. Insbesondere bezieht sich 
die Erfindung auf Darrelchungsformen der genannten Art, welche in Form von 
Oblaten („wafer") gestaltet sind. Femer schlieBt die Erfindung ein Verfahren zur 
Herstellung solcher Darreicliungsformen mit ein. 

Die Erfindung ermoglicht die gesteuerte Abgabe eines groBen Spektrums von 
Wirkstoffen an die Mundschlelmhaut, z. B. die Abgabe von Wlri<stoffen, die im 
ZNS (zentrales Nervensystem), Im cardlovaskularen System, Im Muskel- und 
Skelettsystem und Im Resplrationssystem des menschlichen Korpers wirksam 
sind, femer solche, die als Antllnfektlva, ais Antlblotika sowie als Homione 
wirksam sind. 

Ais bevorzugte WIrkstoffe fQr die erflndungsgemaBe Dan-eichungsfonn kommen 
solche infrage, die geeignet sind fiir die Behandlung von Suchtmitteimissbrauch 
(dmg abuse) bzw. Suchtmlttelabhangigkelt (drug dependence), insbesondere fur 
die Behandlung von Nikotin- und Alkohoiabhangigkelt unterschiedilcher Genese. 
Fur diese indikatlon sind Insbesondere die im folgenden aufgefOhrten Substanzen 
bzw. Substanzklassen geeignet: 7-Azablcyclo (2.2.1)-heptan und rhepten sowie 
deren Derivate; Ebibatldin und Derlvate; kondensierte Indol-Derivate; Benzyliden 
und Cinnamyllden-Annabasiene; Mecamylamln. Hypericin, der Cannabinoid 
Receptor (CBI)-Antagonlst SR 141716, Befioxatone, Oxazolidinone-Derivate wie 
z. B. Pemolin, Buproprion und der WIrkstoff CP-52655, sowie die 
Saureadditlonssaize der oben aufgefuhrten Substanzen. 
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anzuhaften und festzukleiaen. Dies ist einerseits durch die sich oberflachlich 
losenden Polymerschlchten bedingt. 

In DE-A-100 32 456 und DE-A-101 07 659 werden „Wafer" beschrieben. die 
5 bewusst eine veningerte Tendenz zum Aniiaften oder Festhalten an die 

Mundschleimhaut aulweisen und eine besclnleunigte Freisetzung des Wirkstoffes 
zunn Ziel liaben. 

Die Venweildauer dieser Dan-eiciiungsfonnen am Appiikationsort (z. B. 

10 Mundraum), bzw. die Zerfallszeit, liegt vorzugsweise im Berelch von 5 sec bis 1 
min, starker bevorzugt im Bereich von 10 sec.bis 1 min. und am meisten 
bevorzugt im Bereicli von 10 sec bis 30 sec. Die Matrix dieser 
Darreichungsfomien enthSIt ais Grundsubstanzen ein wasserl6sliches Polymer 
oderMischungen solcher Polymere. Dabel werden bevorzugt synthetische oder 

15 teilsynthetische Polymere oder Biopolymere natQrlichen Ureprungs venvendet, die 
filmbildend und wasserlSslich sind und/oder die sich z..B. auch zur Schaumbiidung 
eignen. 

Als besonders geeignete Trager (Matrix) werden hier Polymere, die vorzugsweise 
20 aus der Gruppe ausgewahit sind, welche Ceilulosederivate, Polyvinylalkoiiol, 
Polyacrylate und Poiyvinylpynrolidon umfasst, beschrieben. Unter den 
Cellulosederivaten werden Hydnaxypnapylmethylcellulose, 
Carboxymethylcellulose, Hydroxypropylcellulose, Hydroxymethylcellulpse und 
Methylcellulose besonders bevorzugt, sowie andere substituierte Cellulose- 
25 Derivate. Ebenfalls bevorzugt werden hier wasserlosliche Polysaccharide, die 
pflanzlichen, mikrobiellen oder synthetischen Urspmngs sind. insbesondere solche 
Polysaccharide die keine Ceilulosederivate sind, wie z. B. Pullulan,Xanthan, 
Alginate, Dextrane, Agar-Agar, Pektine und Can-ageen. Femer sind auch Protelne, 
vorzugsweise Gelatine oder andere gelbiidende Proteine sowie Proteinhydrolysate 
JO benannt. Zu den in oben aufgefuhrten Patenter! bzw. Offenlegungsschriften 

geeigneten Tragemiaterialien gehoren ebenfalls Caseinate, Moike und pflanziiche 
Proteine, Gelatine sowie (Huhner-) Eiweili und Mischungen davon. 
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2. den Wirkstoff in einer Form zur VerfOgung halt, die sowohl eine rasche als 
aucli Qber einen langeren Zeitraum konstante Resorption im IVIundbereich 
ermSglicht, 

3. geschmacksneutral ist bzw. Geschmacksneutralitat vermitteit. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB dadurch gelost, dass der Grundkorper der 
transmucosalen Darreicliungsform aus einer festen Losung des Wirkstoffes 

a) In einem Phosphatidylcholin, dessen Fettsaurereste zu mindestens 90 % 
gesattigt sind, oder 

b) in einer Mischung des unter a) genannten Phosphatidylcholins mil einem 
Copolymer der Maleinsaure mit einem Alkylvinylether 

besteht. 

Der Grundkorper gemaB a) und b) kann zusatzlich weitere phamiazeutisch 
vertragliche Hilfs- und Zusatzstoffe, z. B. ein Polyvinylpynrolidon mittlerer 
Ketteniange enthalten, welches auch dazu dient, den Geschmack der 
erfindungsgemalien Darreichungsform zu verbessem. 

FQr die erfmdungsgemaBe Darreichungsfomri als geeignet haben sich 
insbesondere die Phosphatidyicholinfraktionen Epikuron 180 bzw. Epikuron 180H 
erwiesen. 

In reinem Alkohol gelost lassen sich mit diesen Phosphatidylcholinen durch 
Trocknung teste transparente Filme herstellen. in denen der Wirkstoff als teste 
Losung vorliegt. Diese Filme haften ausreichend lange auf der Mundschleimhaut. 
Bei Wasserzutritt zu diesen Filmen treten aus der Filmoberflache myelinartige 
Strukturen aus, in denen der Wirkstoff weiterhin gelost ist. Hierbei handelt as sich 
nicht urn vesikuiare Wirkstoff- „gekapselte" mikroskopische Einheiten, sondem urn 
lamellare Mesophasen, in deren lamellaren Bereichen der Wirkstoff moiekuiar 
vorliegt. Diese lamellaren Mesophasen sind besonders geeignet, sich an die 
Mucosa anzuiagem. 
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PatentansprOche 

1. Flachenflachenformige transmucosale pharmazeutische Darreichungsform, 
welche sich durch eine geringe Loslichkeit innerhalb der MundhShle und eine 
rasche und uber einen langeren Zeltraum konstante Wirkstoffabgabe 

. auszeichnet, dadurch gekennzeichnet, dass sie besteht aus einer festen 
Losung des Wirkstoffes 

a) in einer Phosphatidylcliolinfraktion, worin die Fettsaurereste zu mindestens 90 
% gesattigt sind, Oder 

b) in einer Mischung der unter a) naher bezeiclineten Phospliatidylchoiinfraktion 
nnit einem Copolymer der Maleinsaure mit einem Alkylvlnylether, 

und gegebenenfalls weiteren pharmazeutisch vertragllchen Hilfe- und 
Zusatzstoffen. 

2. Dameichungsform nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass sie 
niindestens 80 Gew.-% der Pliosphatidyfcholinfraktion gemaR a) enthait. 

3. Dan-eicliungsform nacln Ansprucli 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass sie 
Polyvinylpyrrolidon als Zusatzstoff enthait. 

4. Darreichungsfomn nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Wirkstoff.zur Behandiung des Missbrauchs von 
Suchtmittein sowie der Abhangigkeit von diesen geeignet ist, 

5. Dan-eichungsform nach einem oder mehreren der AnsprQche 1 bis 4. dadurch 
gekennzeichnet, dass der Wirkstoif ein kondensiertes Indolderivat und/oder 
dessen Saufeadditionssaiz darstellt. 

6. Dan-eichungsform nach einem oder mehreren der Anspriiche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Wirkstoff 7-A2abicyclo(2.2.1 )-heptan, 7- 
Azabicyclo(2.2. 1 )-hepten und/oder ein Derivat dieser Verbindung darstellt. 
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*&* Verfiffenliichung, die Mitglied derselben Palentfamllie ist 
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